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Treatment with everolimus is known to prolong progression-free survival in patients with renal cell
carcinoma resistant against tyrosine-kinase inhibitor therapy. The side effects must be known for more
effective use of this drug. Information of side effects was collected from a randomized controlled study, the
early post-marketing phase vigilance and from our own experience. Interstitial lung disease (ILD) was a
potentially severe side effect. Incidence of ILD was relatively large compared with that of other target
therapy agents. Infections, thrombocytopenia, stomatitis and others were experienced as other side effects.
However, there were few uncontrollable side effects. Management of side effects of everolimus can be
improved by obtaining sufﬁcient knowledge.
(Hinyokika Kiyo 58 : 647-650, 2012)





様変わりした．エベロリムスは mTOR 阻害薬で TKI
とは異なる機序を持ち，randomized controlled trial で
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近接治療効果 (best response) としては，CR・PR は
認めないものの，SD が69％を占めていた．投与期間
は 2カ月から14カ月（中央値 : 4カ月）であった．開
始時の投与量は，13例（81％）が標準投与量の 10
mg/日で開始されており，残りは 5 mg に減量して開
始されていた．最終投与量は，10 mg/日が 7 例，5
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Table 1. Results obtained in our institute
期間 2010年 5月-2011年 7月
症例数 16例 男性 12例（75％），女性 4例（25％）
年齢 21-80歳（中央値 : 62歳）
近接治療効果
CR PR SD PD 奏功率
0（0％) 0（0％) 11（69％) 5（31％) 0％
投与期間 2 -14カ月（中央値 : 4カ月）
開始時投与量 10 mg 13例，5 mg 3例
最終投与量 10 mg 7例，5 mg 7例，5 mg/ 2 - 3日 2例
減量理由 血小板減少（5），口内炎（1），間質性肺疾患（1）
中止理由 PD（7），間質性肺疾患（1），全身倦怠感（1），口内炎（1），癌死（1）
Table 2. Adverse event of everolimus
Event
RECORD-1（274例) 市販後調査（346例) 自験例（16)
全件 G3 以上 全件 G3 以上 全件 G3 以上
間質性肺疾患 12％ 3％ 11％ 3％ 31％ 0％
感染症 10％ 2％ 5％ 3％ 1％ 1％
血小板減少 20％ 1％ 16％ 6％ 50％ 0％
口内炎 36％ 3％ 21％ 3％ 56％ 0％
高脂血症 18％ 3％ 1％ 0％ 6％ 0％
高血糖（糖尿病） 8％ 4％ 4％ 1％ 13％ 0％
Comparison of the randomized controlled (RECORD-1) study, early post-marketing phase













腎癌 (Clear cell ca.，G2，pT3bN0M1（肺・縦隔リン
パ節・肝））患者で，ソラフェニブ・スニチニブ後に
エベロリムスを 10 mg で開始したところ，約 1カ月
経過時に咳嗽が出現し，CT 上右肺にスリガラス様陰
影が認められた (Fig. 1）．間質性肺炎 (G2) の診断の
もとエベロリムスを休薬しプレドニゾロン 30 mg に
て治療を開始した．約 2週間後からエベロリムスを 5
mg で再開可能であった．他の有害事象として，血小

































Fig. 1. CT ﬁndings of the patient with interstitial
lung disease (ILD) due to everolimus. a :
Lung metastasis before everolimus was
visualized without any ﬁndings of intersititial
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口内炎は重篤化することこそ稀であるが，QOL を
損なう有害事象であり，その頻度も決して少なくない
























1) Motzer RJ, Escudier B, Oudard S, et al. : Efﬁcacy of
everolimus in advanced renal cell carcinoma : a
double-blind, randomised, placebo-controlled phase
III trial. Lancet 372 : 449-456, 2008
2) ノバルティスファーマ株式会社 : アフィニトール
錠 5 mg 市販直後調査の副作用集計（市販直後調
査期間 : 2010年 3月 8日∼10月15日）．2011年 4
月
3) Ohnishi H, Yokoyama A, Kondo K, et al. : Compar-
ative study of KL-6, surfactant protein-A, surfactant
protein-D, and monocyte chemoattractant protein-1 as
serum markers for interstitial lung diseases. Am J
Respir Crit Care Med 165 : 378-381, 2002





合同報告―．肝臓 50 : 38-42，2009
(Accepted on August 13, 2012)
Received on June 26, 2012
泌尿紀要 58巻 11号 2012年650
